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RESUMO

Objetivo: analisar Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (EAPV) ocorridos em criancas menores de cinco anos de
idade. Método: estudo quantitativo, transversal, com analise de 353 fichas de notificacdes de EAPV. Os dados
foram coletados com um instrumento estruturado, analisados estatisticamente pelo programa SPSS 19.0 e,
posteriormente, apresentados em tabelas e figura. Resultados: foram identificados 373 EAPV, sendo 83,90%
eventos adversos temporalmente relacionados a vacina (EATV) e 16,10% a Erros em Imunizacao (El). Os mais
frequentes ocorreram em criancas de sexo masculino e menores de um ano de idade. As maiores incidéncias
de EATV estavam relacionadas com vacinas inativadas contra a Poliomielite e a Pentavalente, e as incidéncias
de El com as vacinas de Febre Amarela e a Oral contra a Poliomielite. Os erros mais frequentes foram vacina
errada (26,7%) e administracao fora da idade recomendada (18,3%). Conclusdo: a reatogenicidade das vacinas
e as falhas sistémicas sugerem a necessidade de aperfeicoamento do sistema de vacinacdo. Descritores:
Imunizacéo; Vacinas; Vigilancia; Seguranca do Paciente.

ABSTRACT

Objective: to analyze the Post-Vaccination Adverse Events (PVAE) in children under five years of age.
Method: quantitative, cross-sectional study with analysis of 353 records of PVAE notifications. The data were
collected with a structured instrument, analyzed statistically by the SPSS 19.0 program and, later, presented
in tables and figure. Results: 373 PVAE were identified, 83.90% of which were Temporal Vaccine Adverse
Events (TVAE) and 16.10% were immunization errors (IE). The most frequent occurred in male children and
under one year of age. The highest incidences of TVAE were related to inactivated vaccines against
Poliomyelitis and Pentavalente, and the incidences of IE with Yellow Fever and Oral or Poliomyelitis vaccines.
The most frequent errors were wrong vaccine (26.7%) and administration outside the recommended age
(18.3%). Conclusion: the reatogenicity of vaccines and systemic failures suggest the need to improve the
vaccination system. Descriptors: Immunization; Vaccines; Surveillance; Patient Safety.

RESUMEN

Objetivo: analizar los Eventos Adversos Post-Vacunacion (EAPV) ocurridos en niflos menores de cinco afos de
edad. Método: estudio cuantitativo, transversal, con analisis de 353 fichas de notificaciones de EAPV. Los
datos fueron recolectados con un instrumento estructurado, analizados estadisticamente por el programa SPSS
19.0 y, posteriormente, presentados en tablas y figura. Resultados: fueron identificados 373 EAPV, siendo
83,90% eventos adversos temporalmente relacionados a la vacuna (EATV) y 16,10% a la Errores en
Inmunizacion (El). Los mas frecuentes ocurrieron en nifios de sexo masculino y menores de un afo de edad.
Las mayores incidencias de EATV estaban relacionadas con vacunas inactivadas contra a la Poliomielitis y a la
Pentavalente, y las incidencias de El con las vacunas de Fiebre Amarilla y Oral contra a la Poliomielitis. Los
errores mas frecuentes fueron vacuna equivocada (26,7%) y administracion fuera de la edad recomendada
(18,3%). Conclusion: la reatogenicidad de las vacunas y las fallas sistémicas sugieren la necesidad de
perfeccionamiento del sistema de vacunacion. Descriptores: Inmunizacion; Vacunas; Vigilancia; Seguridad del
Paciente.
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INTRODUCAO

A utilizacdo de vacinas estd entre os
maiores avancos observados na area da salde.
No Brasil, as vacinas estao disponiveis a
comunidade por meio de servicos privados e
pelo Sistema Unico de Satde (SUS). No SUS, as
acoes de vacinacao sao coordenadas pelo
Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

O PNl é um instrumento governamental
destinado a protecao da populacao brasileira
contra doencas que podem ser evitadas,
controladas e erradicadas com o uso de
imunobiologicos, incluindo as vacinas. Este
programa €&, reconhecidamente, uma das
iniciativas em salude publica mais bem-
sucedidas do Brasil."

As diversas estratégias adotadas ao longo
dos anos no pais erradicaram a febre amarela
urbana, a variola e a poliomielite,
controlaram o sarampo, o tétano neonatal, as
formas graves da tuberculose, a difteria, o
tétano acidental e a coqueluche.!

Em 2016, o Brasil recebeu a certificacao de
eliminacdo da rubéola e sarampo.’
Entretanto, a medida em que declina a
percepcao de risco de doencas
imunopreveniveis, aumenta o ndmero de
doses de vacinas aplicadas e,
consequentemente, a complexidade do
sistema de vacinacao e a incidéncia de
Eventos Adversos Pos-Vacinacao (EAPV).?

Os EAPV sdao quaisquer ocorréncias
médicas indesejadas apos a vacinacdo e que,
nao necessariamente, possuem uma relacao
de causalidade com o uso de imunobiologicos.
Podem ser classificados em cinco categorias:
a) reacdo a composicao da vacina; b)
coincidentes - associados temporalmente a
vacina; c) potencializado pela vacina; d)
eventos de causas desconhecidas e e) erros
em imunizacao.*

Os EAPV acometem, principalmente,
criancas, periodo em que o ser humano
recebe o maior nimero de vacinas, além de
ser uma fase de imaturidade imunologica, na
qual estdo mais vulneraveis.®

Nesse sentido, este estudo visa a analisar
Eventos Adversos Pds-Vacinacao ocorridos em
criancas menores de cinco anos de idade.

METODO

Estudo quantitativo, descritivo,
transversal, retrospectivo, de dados
secundarios, realizado no municipio de
Goiania/GO, Brasil. A coleta dos dados
ocorreu de maio a setembro de 2013 tendo,
como fonte de dados, as fichas de notificacao
e investigacdo de eventos adversos pos-
vacinacao. Essas fichas foram preenchidas
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pelos profissionais de Enfermagem das salas
de vacinas e encaminhadas a Divisao de
Imunizacao da Secretaria Municipal de Saude
de Goiania, no periodo de julho de 2012 a
junho de 2013.

Do total de 502 fichas de notificacao de
eventos adversos, foram excluidas 149 que
traziam informacoes a respeito de ocorréncias
fora do prazo analisado, de outros Estados e
municipios, em criancas maiores de cinco anos
de idade e na rede privada. Dessa forma,
foram consideradas validas 353 fichas de
notificacoes.

O conteldo das notificacoes foi analisado e
as informacdes foram registradas em um
instrumento de coleta de dados elaborado
pela pesquisadora, analisado, previamente,
por um grupo de especialistas da area.

As variaveis do estudo foram relacionadas
aos usuarios (idade, sexo), ao processo de
vacinacdo (nUmero e tipo de vacinas
envolvidas e as manifestacoes clinicas
sistémicas notificadas) e suas consequéncias.

Em algumas notificacdes, nao foi possivel
identificar qual vacina causou o evento
adverso temporalmente relacionado a vacina
(EATV), pois a administracao foi simultanea
com outras vacinas. Nestes casos, para efeito
de calculo da incidéncia de EATV, foi
considerado um evento para cada vacina a
qual o individuo recebeu.

O calculo de incidéncia foi obtido por meio
do numero de casos de eventos adversos
notificados pelo nimero de doses de vacinas
de rotina aplicadas em criancas menores de
cinco anos, correspondentes ao periodo do
estudo, multiplicado por 10 mil. A quantidade
de doses aplicadas por vacina foi obtida por
meio das informacdes constantes no Sistema
de Avaliacao da Aplicacao de Imunobioldgicos
(SI-APl), programa utilizado pela Divisao de
Imunizacao para registrar as doses aplicadas
na rotina por faixa etaria e vacina.

Ressalta-se que o calculo da incidéncia de
EATV foi realizado apenas para as vacinas com
doses aplicadas de rotina, devido a falta de
informacdes a respeito do nimero de doses
aplicadas em criancas menores de cinco anos
em situacado de  campanha. Foram
consideradas incidéncias estatisticamente
diferentes quando os intervalos de confianca
nao se sobrepunham.

A analise estatistica foi realizada pelo
programa SPSS, versao 19.0 for Windows. Foi
realizada uma analise descritiva com medidas
de frequéncia absolutas e relativas
apresentadas em tabelas e figuras.

Este estudo teve o projeto de pesquisa
aprovado no Comité de Etica em Pesquisa sob
CAAE: 14151713.4.0000.5078, obedecendo as

Portugués/Inglés

Rev enferm UFPE on line., Recife, 11(Supl. 10):4126-35, out., 2017 4127



ISSN: 1981-8963

Braga PCV, Silva AEBC, Mochizuki LB et al

normas regulamentadoras da Resolucao N°
466/2012.°

RESULTADOS

O estudo identificou 373 EAPV, sendo 313
(83,90%) eventos adversos temporalmente
relacionados a vacina (EATV) e 60 (16,10%)
erros em imunizacao (El).

Dos 313 EATV, 279 (89,10%) foram em
decorréncia de vacinacoes ocorridas dentro de
esquemas vacinais de rotina, 33 (10,50%), em
decorréncia de vacinas administradas durante
a campanha de vacinacao contra H1N1, com a
vacina Influenza, e uma (0,30%), em
decorréncia de uma vacinacao realizada a
partir de recomendacao médica.

A caracterizacao das criancas apontou que
os EATV foram mais frequentes nas criancas
de sexo masculino (56,23%) e em criancas
menores de um ano de idade (78,60%).

Do total de 313 EATV, 44,10% foram em
decorréncia da administracdo de apenas uma
vacina, principalmente, da vacina
Pentavalente (20,76%) e da Influenza
(10,54%). Entretanto, observou-se que a
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administracdo de trés vacinas na mesma
oportunidade vacinal foi responsavel por
10,20% do total de EATV e a administracao de
quatro vacinas na mesma oportunidade
vacinal foi responsavel por 31,95% dos EATYV,
com destaque para a combinacao das vacinas
Pentavalente, Rotavirus, VIP e Pneumo10,
responsavel por 23,96% do total de EATV.

No que tange as manifestacoes clinicas
observadas nas criancas em decorréncia dos
EATV, 14 tipos foram identificados e
totalizaram 671 relatos, dos quais 214
(68,38%) manifestacoes foram consideradas
locais e 165 (52,71%), sistémicas. A maioria
das manifestacdes locais foi autolimitada e de
resolucao espontanea, nao necessitando de
intervencdo meédica, ao contrario das
manifestacoes sistémicas, que tendem a ser
mais graves.

Entre as reacdes sistémicas, as mais
frequentes foram febre (32,93%), choro
persistente (18,62%) e alteracao do nivel
de consciéncia/hipotonia/letargia
(11,92%), como apresentado na tabela 1.

Tabela 1. Manifestacdes clinicas sistémicas pos-vacinacao apresentadas por
criancas menores de cinco anos. Goiania, Goias, julho 2012- junho 2013.

Manifestacoes sistémicas N %
Febre 221 32,93
Choro persistente 125 18,62
Alteracao do nivel de consciéncia/ hipotonia/letargia 80 11.92
Nausea/vomito 61 9.10
Palidez 42 6,25
Cianose 34 5.06
Resposta diminuida a estimulos 30 4,48
Diarreia 28 4,18
Dispneia 27 4,02
Convulsao 14 2,09
Angiodema 4 0,60
Fezes com sangue 2 0.30
Broncoespasmo 2 0,30
Paresia 1 0,15
Total* 671 100

*Houve mais de um tipo de manifestacao clinica por EATV identificado

A associacdo das vacinas com as
manifestacoes clinicas demonstrou que a
maioria das manifestacdes estava relacionada
a administracdao das vacinas recomendadas
para o 2°, 4° e 6° més de idade da crianca,
com destaque para a associacao das vacinas
Rotavirus, VIP, Pentavalente, Pneumo10
(31,60%) e para a administracao da
Pentavalente de forma isolada (25,00%).
Ressalta-se a presenca de fezes com sangue
na ocasiao de vacinacao com a vacina BCG,
evento nao esperado.

Observaram-se, ainda, seis casos de
convulsao relacionados a administracao da
vacina Pentavalente de forma isolada e um
com a Tetravalente, também isolada; seis
casos de convulsao nos quais estas vacinas

foram administradas associadas a outras e um
caso de convulsao apds a vacinacao contra a
Febre Amarela.

O calculo da incidéncia de EATV se deu
sobre os 279 EATV ocorridos na vacinacao da
rotina e com o numero total de doses de
vacinas administradas dentro da rotina em
Goiania e estao apresentados, na tabela 2,
por tipo de vacinas.
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Tabela 2. Incidéncia de evento adverso temporalmente relacionado a vacina em criancas menores
de cinco anos. Goiania, Goias, julho 2012 - junho 2013.

Vacina Doses aplicadas EATV* Taxa de incidéncia
de EATV
N N (x10.000)
VIP 21.240 98 46,13
Pentavalente 50.073 206 41,13
Rotavirus 40.027 113 28,23
Tetravalente 3.625 10 27,59
Pneumo 10 58.536 140 23,92
VOP 45.698 44 9,63
Meningo C 42.843 25 5,84
DTP 32.420 17 5,24
BCG 23.094 11 4,76
Febre Amarela 20.818 4 1,92
Triplice Viral 46.586 5 1,07
Hepatite B 34.729 3 0,86

*Foi considerado um EATYV para cada vacina administrada na oportunidade vacinal.

As vacinas VIP e Pentavalente
apresentaram as maiores incidéncias de EATV.
Embora a incidéncia com a vacina VIP tenha
sido a maior, nota-se que, em todas as
ocasioes, ela esteve sempre associada a
vacina Pentavalente.

A vacina Pentavalente esteve presente em
206 ocorréncias de EATV, sendo que, em 142,
ela havia sido administrada junto a outras
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vacinas e, em 65, ela aparece como a Unica
responsavel pela reacao identificada.

Na figura 1, estdao apresentadas as
incidéncias (x 10.000) de EATV em menores de
cinco anos com o0s respectivos intervalos de
95% de confianca.
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Figura 1. Incidéncia de eventos adversos temporalmente relacionados a vacina
em menores de cinco anos. Goiania, Goias, julho 2012 - junho 2013.

Do total de 60 erros em imunizacao
identificados, 86,67% aconteceram com
criancas menores de um ano de idade,
envolvendo, principalmente, erros na

administracao da vacina de febre amarela e
da VOP. Os tipos de erros e vacinas envolvidas
nos erros em imunizacao estao descritos na
tabela 3.
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Tabela 3. Erros em imunizacdo ocorridos em criancas menores de cinco anos. Goiania, Goias,

julho 2012 - junho-2013.

Tipo de erro em Vacinas administradas N %
imunizacao
Administracao de vacina VOP 16 26,70
errada

Subtotal 16 26,70

Vacina administrada fora da Rotavirus 4 6,66
idade recomendada Febre Amarela 3 5,00
Meningococica C 2 3,33

DTP 1 1,67

Influenza 1 1,67

Subtotal 11 18,31

Vacina aplicada com data de BCG 1,67
validade vencida Febre Amarela 9 15,00
Subtotal 10 16,67

Intervalo inadequado entre BCG 1 1,67
as doses Febre Amarela 1 1,67

Hepatite B 1 1,67

Meningo C 1 1,67

Rotavirus 1 1,67

VOP 1 1,67
Subtotal 6 10,02

Vacina aplicada em local Febre Amarela 3 5,00
errado Triplice Viral 3 5,00
Subtotal 6 10,00

Vacina administrada em via Febre Amarela 2 3,33
errada BCG 1 1,67

Triplice Viral 1 1,67

Subtotal 4 6,65

Erro na técnica de BCG 1 1,67
administracao DTP 1 1,67

Febre Amarela 1 1,67

Pneumo10 1 1,67

Subtotal 4 6,65

Dose extra BCG 1 1,67
Pentavalente 1 1,67

Subtotal 2 3,33

Superdosagem BCG 1 1,67
Subtotal Subtotal 1 1,67

TOTAL 60 100

Observa-se que o erro mais frequente foi a

administracao de vacina errada

(26,70%),

quando foi administrada a VOP no lugar da VIP

preconizada.

Os 11 erros relacionados a aplicacao de

vacinas foram da idade

recomendada,

segundo o calendario basico de vacinacao
adotado no Brasil, diziam respeito a quatro
erros envolvendo a Rotavirus; trés, a vacina
de Febre Amarela; dois erros envolvendo a
vacina Meningococica C; um, a vacina dT e
um, a vacina Influenza.

Dos dez casos em que as vacinas foram
aplicadas com data de validade vencida, nove
envolviam a vacina contra Febre Amarela e

um, a vacina BCG e ocorreram todos numa
mesma unidade de salde.

O erro de superdosagem refere-se a
aplicacao da vacina BCG em uma dosagem
cinco vezes maior que a preconizada.

O calculo da incidéncia dos erros em
imunizacdo se deu sobre os 59 erros
identificados apds a vacinacao ocorrida dentro
da rotina e com o numero total de doses de
vacinas administradas dentro da rotina em
Goiania, e esta apresentado na tabela 4, por

tipo de vacinas.
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Tabela 4. Incidéncia de erros de imunizacdo ocorridos em criancas menores de
cinco anos. Goiania, Goias, julho 2012 - junho 2013.

Vacinas Doses aplicadas Erros de Taxa de
imunizacao incidéncia de
erros de
imunizacao
N N (x10.000)
Febre Amarela 20.818 19 9,12
VOP 45.698 17 3,72
BCG 23.094 6 2,59
Rotavirus 40.027 5 1,24
Triplice Viral 46.586 4 0,85
Meningo C 42.843 3 0,70
DTP 32.420 2 0,61
Hepatite B 34.729 1 0,28
Pentavalente 50.073 1 0,19
Pneumo 10 58.536 1 0,17

Ressalta-se que as maiores incidéncias de
erros de imunizacao estiveram relacionadas as
vacinas Febre Amarela e VOP, sendo que a
vacina de Febre Amarela apresentou uma
incidéncia 2,45 vezes maior do que a VOP.

Os resultados mostram a taxa de 140 erros
de imunizacao por milhao de doses de vacinas
aplicadas em criancas menores de cinco anos
de idade.

Entre as 60 notificacdes de erros, somente
14 (23,33%) traziam relato da ocorréncia de
dano, sendo os danos mais comuns aqueles
relacionados as manifestacoes locais.

DISCUSSAO

Os eventos adversos temporalmente
relacionados a vacina (EATV) ocorreram, com
maior frequéncia, em criancas menores de um
ano de idade. Uma investigacao sobre eventos
adversos pos-vacinacdo em criancas menores
de sete anos de idade, realizada em
Rondbnia, apontou que as criancas pequenas
(2 um ano de idade) foram as mais suscetiveis
a EAPV e esses ocorreram, na maioria das
vezes, nas seis primeiras horas (54,20%) apos a
aplicacao da vacina.’

Em estudo realizado em Campo Grande, foi
identificado que 53,60% das notificacoes de
eventos adversos estavam relacionadas a
criancas menores de dez anos de idade.
Desses, 31,70% ocorreram em criancas
menores de um ano de idade, confirmando a
alta frequéncia de eventos adversos nessa
faixa etaria, quando comparada as outras o
que, possivelmente, pode estar relacionado
ao sistema imunologico ainda imaturo e a
maior quantidade de vacinas preconizadas
para esta idade.®’

Além disso, criancas menores de um ano de
idade retornam mais vezes as unidades de
saude, seja para serem vacinadas ou para
acompanhamento do seu crescimento e
desenvolvimento, oportunizando a

investigacao sobre a ocorréncia de eventos
adversos pds-vacinacao e a notificacdo.?

As criancas do sexo masculino foram as
mais acometidas por EATV, resultado
discordante de estudo realizado no Rio de
Janeiro, no qual a maior incidéncia foi em
criancas do sexo feminino (61%).° Ja no estudo
realizado pelo CDC, em relacdo as criancas, as
notificacdes ocorreram na mesma proporcao
para ambos 0s sexos.’

A maioria dos EATV identificados neste
estudo estava relacionada a administracao
simultanea de duas ou mais vacinas, apesar
desta ser uma recomendacao do Ministério da
Saude, devido a vantagem provinda da
diminuicdo das idas ao posto de vacinacao e a
possibilidade de imunizar a crianca contra
varias doencas em uma mesma oportunidade
de vacinacao. As combinacdes que tiveram
maiores representatividades envolviam as
vacinas Pentavalente, Pneumococica 10
valente, VIP ou VOP e Rotavirus, ou seja, as
vacinas administradas aos dois, quatro e seis
meses de idade, conforme preconizado pelo
Ministério da Sa(de.™

Em estudo realizado em Campo Grande,
também houve relato de ocorréncia de
eventos adversos em vacinacao simultanea,
sendo 17,10% eventos adversos na aplicacao
de duas vacinas e 4,80% na administracao de
trés vacinas. Esses resultados indicam uma
possivel relacao entre a ocorréncia de eventos
adversos e a quantidade de vacinas
administradas simultaneamente.?

A vacina Pentavalente esta associada,
neste estudo, a eventos adversos
temporalmente relacionados a vacina. As
vacinas DPT/Tetravalente/Pentavalente
possuem, em suas composicoes, a associacao
dos toxoides diftéricos e tetanicos e da
Bordetella pertussis inativada, tendo o
hidroxido ou fosfato de aluminio como
adjuvante e o timerosal como preservativo.
Podem provocar muitos eventos adversos,
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porém, de pouca gravidade, sendo a maioria
nas primeiras 48 horas que se seguem a
aplicacéo da vacina.*

A vacina Pentavalente foi introduzida no
calendario basico de vacinacao da crianca no
segundo semestre de 2012, em substituicdo a
vacina Tetravalente. Essas duas vacinas
possuem praticamente a mesma composicao,
protegendo contra as doencas: difteria,
tétano, coqueluche e meningite por
Haemophilus influenzae B, sendo que, no caso
da vacina Pentavalente, acrescenta-se a
hepatite B."

Dentre as manifestacoes sistémicas mais
graves relacionadas com a Pentavalente, no
entanto, muito raras, estdo o episddio
hipotonico-hiporresponsivo, cuja
caracteristica clinica surge nas primeiras 48
horas apds a aplicacdao da vacina, podendo
durar minutos ou dias, seguido de palidez,
desaparecimento do tonus muscular e
auséncia de resposta a estimulos. A maioria
das criancas segue com irritabilidade e febre.’

As informacdes fornecidas por fabricantes
da vacina Pentavalente apontam a convulsao
febril numa proporcao de um episodio a cada
12.500 doses aplicadas ou 0,8/10 mil doses
aplicadas. Neste estudo, foram identificados
seis casos de convulsao relacionados a vacina
Pentavalente, administrada de forma isolada,
uma proporcao de 1.19/10 mil doses
aplicadas, ou seja, uma frequéncia 1,48 vezes
maior do que a esperada, segundo as
informacdes dos fabricantes da vacina.™

Quanto as manifestacoes clinicas
sistémicas, pesquisa realizada no Estado de
Sao Paulo, no periodo de 1984 a 2001, obteve
resultados semelhantes ao encontrado neste
estudo, no qual a febre menor ou igual a
39,5°C (52,60%) e o episdédio hipotdnico-
hiporresponsivo (EHH) (57,00%)
predominaram, respectivamente, entre as
manifestacoes leves e graves mais notificadas
relacionadas a vacina DPT."

Este estudo permitiu a realizacdao da
estimativa de uma taxa de 140 erros de
imunizacao por milhao de doses de vacinas
aplicadas em criancas menores de cinco anos
de idade, uma taxa 12,72 vezes maior do que
a encontrada em um estudo realizado na
Grécia que estimou uma incidéncia de 11
erros por milhdo de doses de imunizacdo.™

Erros na aplicacao da vacina errada e fora
da idade recomendada também foram os mais
frequentes em estudo realizado nos Estados
Unidos, ap6s a analise de notificacoes do
periodo de 2000 a 2013." Muitos casos
ocorrem devido aos nomes comerciais e
genéricos serem parecidos tanto no som,

DOI: 10.5205/reuol.10712-95194-3-SM.1110sup201716

Incidéncia de eventos adversos pds-vacinais...

quanto na escrita ou, ainda, por terem
embalagens/frascos semelhantes.'®

Vale salientar que os casos nos quais houve
a utilizacao de vacina errada ocorreram num
periodo de transicao do antigo esquema da
vacina oral contra a Poliomielite e o esquema
sequencial com as vacinas VIP/VOP, na
ocasiao de implantacao da vacina VIP. Para a
introducao dessa vacina, o Ministério da Saude
adotou um esquema sequencial (VIP/VOP) de
quatro doses para criancas menores de um
ano de idade que estavam iniciando o
esquema vacinal. No ano de 2016, ocorreram
mudancas no que tange ao esquema da
poliomielite. A VIP é administrada aos dois
meses (12 dose), quatro meses de idade (2°
dose) e seis meses (3% dose) e 15 meses de
idade e quatro anos o reforco com VOP.'"?
Mudancas de esquemas vacinais podem
predispor a erros, especialmente, esquemas
complexos como o indicado. Os treinamentos
fornecidos, muitas vezes, ocorrem de forma
curta e rapida na ocasiao da implantacao de
novas vacinas, nao sendo, muitas vezes,
suficientes para sanar todas as duvidas que
possam surgir na pratica e, as vezes, nao
oportuniza a participacao de todos os
envolvidos no processo de vacinacao."

O erro “vacina administrada com data de
validade vencida” foi identificado, o que pode
reduzir sua eficacia e acarretar consequéncias
aos usuarios, que nao terdao a resposta
imunologica esperada e ficarao suscetiveis as
doencas imunopreveniveis.?

Um estudo realizado no Parana buscou
identificar eventos adversos ocorridos com a
vacina VORH e identificou 81 erros de
imunizacao, dos quais 69,20% foram
“vacinacao fora da faixa etaria (vacinadas
inadvertidamente)”; 28,40%, “administracao
de vacina com validade vencida”; 1,20%,
“administracao apenas do diluente da vacina”
e uma 1,20%, “reaplicacdo da vacina apos
regurgitar/vomitar”.”

Foi identificada, também, a ocorréncia de
erro de superdosagem com a vacina BCG,
administrada em dosagem cinco vezes maior
que a preconizada. Erros de superdosagem,
especialmente com a vacina BCG, podem
predispor o individuo a reacdes adversas,
incluindo ulceracao local grave, abscesso no
local da injecdo e linfadenite regional.?? Um
estudo realizado na base de dados do sistema
de informacdao de eventos adversos pos-
vacinacao do Brasil, compreendendo o periodo
de 1999 a 2008, verificou uma relacao entre
erros de imunizacdao e o aparecimento de
manifestacoes clinicas com a vacina BCG. A
maioria das manifestacbes clinicas foi
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provocada devido as técnicas incorretas do
preparo da vacina ou da aplicaco.?

Os erros de imunizacao identificados dizem
respeito ao momento da administracao das
vacinas, entretanto, estudos apontam que
erros também ocorrem no transporte,
armazenamento, manipulacao e preparo das
vacinas.”?** Acredita-se haver subnotificacdo
de eventos adversos pos-vacinacao, o que leva
ao desconhecimento de outros tipos de erros.
A notificacdo de EAPV é imprescindivel para a
descoberta de lacunas que precisam ser
sanadas pelo servico, a fim de melhorar a
qualidade do trabalho prestado aos
pacientes.?

Muitos profissionais tém medo de reportar
erros ocorridos na assisténcia por receio de
represalias e punicdes. Nesse contexto,
desenvolver uma cultura de seguranca, na
qual os profissionais tenham tranquilidade
para relatar as ocorréncias, cientes de que as
notificacdes serao utilizadas para a construcao
de um sistema de vacinacao mais seguro,
contribuira para que haja maior numero de
notificacoes e mais transparéncia nos relatos,
possibilitando a elucidacdo das possiveis
causas que estao gerando EAPV, com
direcionamento de medidas de melhoria para
o sistema de vacinacdo.?

Intervencdes para aumentar a seguranca na
vacinacao sao preconizadas, como: adocao de
protocolos, com o0 passo a passo sobre
situacoes que devem ser evitadas e normas
que devem ser observadas; existéncia de
materiais consultivos atualizados ao alcance
dos profissionais; educacao continuada, de
forma sistematizada, sobre vacinas novas
incluidas no calendario e nas campanhas;
discussao aberta e transparente sobre os erros
de imunizacao ocorridos; o uso de apenas uma
marca da vacina, pois diferentes marcas
podem ter diferentes recomendacdes, como
validade do frasco apods aberto, indicacées de
idades, entre outras. O estoque de multiplas
marcas da mesma vacina pode levar a
confusao pessoal e maior vulnerabilidade para
cometer erros."

A organizacao da geladeira de estoque e da
caixa de trabalho também pode contribuir
para a ocorréncia ou nao de erros. E
importante organizar o estoque e sempre
olhar a data de validade de todas as vacinas,
na hora do uso, para evitar a administracao de
vacinas com data de validade vencida.” Ao
organizar a geladeira, as vacinas com nomes
parecidos devem ser colocadas distantes uma
da outra, a fim de evitar confusao na hora de
escolher o frasco. Outra recomendacao é
colocar as vacinas com frascos ou nomes
parecidos em recipientes de cores diversas
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para alertar o profissional, além da
identificacdo externa da vacina."

CONCLUSAO

Os resultados deste estudo evidenciaram
que os eventos adversos pods-vacinacao se
constituiram de eventos adversos
temporalmente relacionados a vacina e erros
em imunizacao que atingiram,
principalmente, criancas menores de um ano
de idade.

A maioria dos EATV ocorreu quando da
administracao de mais de uma vacina. A
vacina com maior incidéncia de EATV
encontrada foi a Vacina contra Poliomielite
Inativada (VIP), seguida da vacina
Pentavalente, ambas analisadas isoladamente.
No entanto, pode-se constatar que a vacina
VIP havia sido administrada,
simultaneamente, com a vacina Pentavalente,
comprovadamente a mais reatogénica, em
todas as situacoes.

Os erros mais comuns identificados foram a
utilizacao de imunobiologico errado e vacina
administrada fora da idade recomendada.

Embora os dados com base em notificacoes
apresentem as limitacdes inerentes da
vigilancia passiva, os resultados encontrados
neste estudo sugerem reatogenicidade das
vacinas.

Algumas consideracées merecem destaque
quanto as limitacoes deste estudo. Por se
tratar de um estudo com fonte de dados
secundarios, a analise dependeu da qualidade
das informacdes contidas nas fichas de EAPV,
que sao preenchidas pelos profissionais que
atuam nas salas de vacinas. Dessa forma,
algumas analises esbarraram na falta ou
insuficiéncia de informacdes nas fichas de
notificacbes de EAPV que dificultaram o
aprofundamento da investigacao.

Este estudo foi pioneiro no Estado de
Goias, GO, Brasil, com o objetivo proposto.
Assim, faz-se necessario investir em outros
estudos, aprofundar as investigacées em busca
de avaliar os fatores causais, avaliar a
ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacao
em ocasiao de campanhas, analisar as
consequéncias da ocorréncia dos EAPV para o
usuario e avaliar a estrutura e os processos
nas salas de vacinas, com o intuito de garantir
melhorias continuas e manter a confiabilidade
do PNI.
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